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Consulta Plblica n® 75, de 23 de dezembro de 2008.
D.O.U de 24 /12/08

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe
confere o inciso IV do art. 11 e o art. 35 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16
de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso V e nos 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no
DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 17 de dezembro de 2008,

adota a seguinte Consulta Publica e eu, Diretor Presidente, determino a sua publicacéo:

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicacdo desta Consulta Publica, o prazo de 60 (sessenta)
dias para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas a proposta de Resolucéo, para a “Agua
Sanitéria”, “Alvejante a base de Hipoclorito” e “Alvejante concentrado a base de Hipoclorito”, conforme
anexo.

Art. 2° Informar que a proposta de Resolugdo estara disponivel, na integra, durante o periodo de
consulta, no endereco eletrdnico www.anvisa.gov.br/divulga/consulta/index.htm e que as sugestdes deverdo
ser encaminhadas por escrito para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, Geréncia
Geral de Saneantes, SIA, Trecho 5, Area Especial 57, Bloco B, Térreo CEP: 71205-050, e-mail:
saneantes@anvisa.gov.br.

Art. 3° Durante e ap6s o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
podera articular-se com os 6rgdos e entidades envolvidas e aqueles que tenham manifestado interesse na
matéria, para que indiguem representantes nas discussoées, visando a consolidacéo do texto final.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO
RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N°
A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que |he
confere o art. 11, inciso 1V, do Regulamento da Anvisa, aprovado pelo Decreto no 3.029, de 16 de abril de
1999, c/c o art. 111, inciso |, alinea "b", § 1° do Regimento Interno aprovado pela Portaria n® 593, de 25 de
agosto de 2000, republicada em 22 de dezembro de 2000, em reunido realizada em XX de XXXXXXXX de
2007.

considerando a necessidade e a importancia de compatibilizar os regulamentos nacionais com 0s
instrumentos harmonizados no MERCOSUL, em especial a Resolu¢do GMC N° 57/98;

considerando a necessidade do constante aperfeigoamento das a¢fes de controle sanitario na area
de Saneantes, visando a protecdo da saude da populagéo;

considerando a existéncia de regulamentos especificos sobre Produtos Saneantes sob controle da
vigilancia sanitéria;

considerando o controle e a fiscalizacdo dos produtos e servicos que envolvam risco a saude publica
conforme o disposto na Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999;

considerando os produtos saneantes sob o Regulamento Sanitario, conforme estabelece a Lei n°®
6360, de 23 de setembro de 1976, Decreto n°. 79.094, de 5 de janeiro de 1977 e suas atualizacdes;

considerando que a legislacéo sanitaria vigente se aplica a produtos nacionais e importados;

considerando a Lei n® 8080/90;



considerando a Portaria n° 354, de 11 de agosto de 2006;

Adotou a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacao.

Art. 1° Aprovar o Regulamento técnico para produtos saneantes categorizados como Agua Sanitaria e
Alvejante a base de Hipoclorito de Sédio ou Hipoclorito de Calcio.

Art. 2° Conceder o prazo de 180 (cento e oitenta) dias para que o0s produtos anteriormente
registrados ou notificados ajustem-se aos dispositivos da presente Resolucéo.

Art. 3° Revoga-se a Portaria n° 89, de 25 de agosto de 1994, da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude.

Art. 4° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO

REGULAMENTO TECNICO PARA PRODUTOS SANEANTES CATEGORIZADOS COMO AGUA
SANITARIA E ALVEJANTES A BASE DE HIPOCLORITO DE SODIO OU HIPOCLORITO DE CALCIO

A. OBJETIVO

O presente Regulamento tem como objetivo estabelecer definicBes, caracteristicas gerais,
substancias ativas e coadjuvantes de formulacdo permitidos, forma de apresentacdo, adverténcias e
cuidados a serem mencionados na rotulagem de produtos categorizados como Agua Sanitéria e Alvejante
de forma a minimizar o risco a saude do usudrio.

B. ALCANCE

Este Regulamento Técnico compreende os produtos saneantes categorizados como Agua Sanitaria e
Alvejante a base de Hipoclorito de Sddio ou Hipoclorito de Calcio, destinados a desinfeccdo de agua para
consumo humano, hortifruticolas, ambientes, superficies inanimadas e tecidos e alvejamento de objetos,
tecidos, superficies inanimadas e ambientes, em domicilios, instituicdes, industrias e em estabelecimentos
de assisténcia a salde.

C. DEFINICOES/GLOSSARIO
Para as finalidades deste Regulamento sdo considerados:

C.1 — Agua Sanitaria: Solugéo aquosa com a finalidade de desinfeccéo e alvejamento, cujo ativo é o
hipoclorito de s6dio ou de calcio, com teor de Cloro Ativo entre 2,0 e 2,5% p/p, podendo conter apenas 0s
seguintes estabilizantes: hidréxido de sédio ou de calcio, cloreto de sddio ou de célcio e carbonato de sédio
ou de calcio.

C.2 — Alvejante a base de Hipoclorito: Solugdo aquosa com a finalidade de alvejamento e/ou
desinfeccdo de ambientes, superficies e objetos inanimados, cujo ativo € o hipoclorito de sodio ou de calcio,
com teor de Cloro Ativo entre 2,0 e 2,5% p/p, podendo conter apenas 0s seguintes estabilizantes: hidroxido
de sodio ou de célcio, cloreto de sédio ou de calcio e carbonato de sddio ou de calcio. Pode conter também
corantes, fragrancias, sequestrantes e/ou detergentes em sua formulagéo.

C.3 — Alvejante concentrado a base de Hipoclorito: Solugao aquosa com a finalidade de alvejamento
e/ou desinfeccdo de ambientes, superficies e objetos inanimados, cujo ativo € o hipoclorito de s6dio ou de
célcio, com teor de Cloro Ativo entre 3,9 e 5,6% p/p, podendo conter estabilizantes, corantes, fragrancias,
sequestrantes e/ou detergentes em sua formulagéo.



C.4 — Embalagem - involucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento removivel ou nao,
destinado a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter especificamente ou néo, produtos de que trata
este Regulamento.

C.5 — Rétulo - identificacdo impressa, bem como dizeres pintados ou gravados a fogo, pressédo ou
decalco, aplicados diretamente sobre recipientes, vasilhames e envoltorios.

C.6 — Desinfeccdo — E um processo que mata todos 0s microorganismos patogénicos, mas nio
necessariamente todas as formas microbianas esporuladas.

C.7 — Alvejamento — E um processo quimico e/ou fisico destinado a branquear ou alvejar.
D. CARACTERISTICAS GERAIS

D.1. — O prazo de validade maximo admitido sera de 6 (seis) meses.

D.2 — O pH méaximo do produto puro deve ser de 13,5 (treze e meio).

D.3 — Os produtos alcancados por este Regulamento ndo podem ter apresentacBes na forma de
aerossol, liquidos premidos ou pulverizados.

D.4 — O material da embalagem primaria deve ser opaco, de plastico rigido e de dificil ruptura, de
composicdo e porosidade adequadas de modo a ndo permitir que ocorram reagdes quimicas entre o
produto e a embalagem, mudanca de cor do produto, transferéncia de odores ou migragdo de substancias
para o produto, bem como migragéo do produto para 0 meio externo.

D.5 — A embalagem deve ser bem vedada, com fechamento que previna vazamentos ou eventuais
acidentes e de tal maneira que possa voltar a fechar-se varias vezes durante o uso sem o risco de contato
com o produto, dificultando a abertura acidental ou casual durante o periodo de utilizagéo do produto.

E. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS PARA AGUA SANITARIA
E.1 — O teor minimo de cloro ativo deve ser de 2,0% p/p durante o prazo de validade do produto.

E.2 — A éagua utilizada na fabricacdo deve atender ao "Padrdo de Potabilidade de Agua para
Consumo Humano", de acordo com as normas do Ministério da Salde.

E.3 — E permitido o uso de termos como hipoclorito, cloro ou assemelhado no nome do produto.

E.4 — Quando o produto for destinado a desinfec¢do de agua para consumo humano ou desinfecgéo
de hortifruticolas, deve ser avaliado frente a Escherichia coli (ATCC 11229) e Enterococcus faecium ou
Streptococcus faecalis (ATCC 6569), utilizando a metodologia preconizada pela AOAC (Association of
Official Analytical Chemists), no tempo e na diluicdo recomendados no rétulo do produto, além de cumprir
com as demais legislacdes especificas.

E.4 — E proibida a adicdo de corantes, sequestrantes, detergentes, fragrancias ou quaisquer outras
substancias.

E.5 — Para a 4gua sanitaria destinada também a desinfeccdo de &gua para consumo humano,
hortifruticolas e caixas d’'agua, devem constar, no rétulo, as seguintes recomendac¢des de uso:

¢ Para a desinfeccéo de agua para consumo humano, adicione 2 gotas (0,1 mL) de &gua sanitaria por
litro de agua, misture bem e aguarde 30 minutos antes de utilizar.

¢ Para desinfeccao de caixas d’agua, adicione 1 litro de 4gua sanitaria para cada 1000 litros de agua,
aguarde uma hora, drene toda a agua do reservatorio e efetue pelo menos um enxagie antes de utilizar.

¢ Para desinfecgdo de hortifruticolas, adicione 1 colher de sopa (08 mL) de agua sanitéria para cada
litro de agua, faca a imersao dos hortifruticolas, aguarde 30 minutos e enxagiie em agua corrente potavel.

E.6 — O tempo de contato que deve constar no modo de uso do rétulo do produto para desinfeccao de
ambientes e superficies inanimadas é de no minimo 10 minutos.

E.7 — No caso da indicacdo do produto para as larvas do mosquito da dengue, incluir no campo modo
de uso do rétulo, a adi¢cdo de 2 mL de agua sanitaria para cada litro de agua tratada.



F. — CARACTERISTICAS ESPECIFICAS PARA ALVEJANTE
F.1 — O teor minimo de cloro ativo deve ser de 2,0% p/p durante o prazo de validade do produto.

F.2 — O teor minimo de cloro ativo deve ser de 3,9% p/p durante o prazo de validade do produto para
Alvejante Concentrado.

F.3 — Pode conter corantes, fragrancias, sequestrantes e/ou detergentes em sua formulacéo.
F.4 — As formula¢cbes ndo podem conter outras substéncias que possuam ac¢éo antimicrobiana.
F.5 — Nao pode conter indicacdo de desinfeccao de alimentos e agua para consumo humano.
F.6 — Os alvejantes ndo podem ter destinacdo de uso Assisténcia a Saude.

F.7 — As embalagens flexiveis sem tampa devem ser de dose Unica, indicando a diluicédo total do seu
conteddo, para fornecer uma solugdo com concentracdo adequada para o uso recomendado.

F.8 — E proibido o uso dos termos hipoclorito, cloro ou assemelhado no nome do produto.
G - DO REGISTRO

G.1 — Os produtos abrangidos por este Regulamento sdo considerados de Risco 2.

G.2 — A empresa deve apresentar o estudo de estabilidade de longa duracgéo.

G.3 — A comprovacédo da eficacia dos produtos de categoria Agua Sanitaria fica restrita apenas
aqueles com a indicagédo de desinfeccdo de dgua para consumo humano e/ou hortifruticolas.

G.4 - Os produtos alvejantes destinados a desinfeccdo de ambientes, superficies e objetos
inanimados devem comprovar sua eficacia frente aos microorganismos Staphylococcus aureus e
Salmonella choleraesuis.

G.4 —Laudo de pH do produto puro.

G.5 — Especificacdes e desenho, croqui ou foto da embalagem.

G.6 — Modelo de rétulo em duas vias, em papel A4, conforme o original, impresso colorido e em
resolucdo que permita a leitura dos dizeres e com as cores e matizes do rétulo final. Sendo necessério,

efetuar a redugéo para adequar ao tamanho A4, informando a relacdo de escala.

G.7 — No caso das embalagens flexiveis de dose Unica, devem ser apresentados dados de ensaios
de compatibilidade do produto com a embalagem, de seguranca e de estabilidade.

H. DA ROTULAGEM

H.1 — Os dizeres de rotulagem devem ser legiveis, com limite minimo de 1 mm de altura e indeléveis.

H.2 — N&o pode haver indicacdo de: NAO TOXICO, SEGURO, INOCUO, NAO PREJUDICIAL ou
outras indicacdes similares. Nao devem constar também termos superlativos tais como: O MELHOR,

TRATAMENTO EXCELENTE, INCOMPARAVEL, ou similar.

H.3 — INFORMACOES OBRIGATORIAS NO PAINEL PRINCIPAL (face imediatamente voltada para o
consumidor)

a) Nome do produto e complemento do nome — verséo (se houver)
b) Categoria do produto
¢) Destinacéo de uso

d) “Contetdo” ou “Volume Liquido”



H.4 — INFORMACOES OBRIGATORIAS NO PAINEL PRINCIPAL OU SECUNDARIO

a) Modo de usar

¢ As instrucdes de uso do produto devem ser claras e simples. As diluicbes do produto devem ser
expressas em porcentagem, relacdo produto/diluente ou outras medidas de ordem pratica, desde que
mencionados seus equivalentes no Sistema Métrico Decimal.

b) Cuidados de conservacdo

e Mantenha o produto na sua embalagem original.
e Para conservacao da qualidade do produto, mantenha a embalagem protegida do sol e calor.

¢) Composicao qualitativa e principio ativo

e Indicar 0 componente ativo e outros de importancia toxicoldégica pelo nome técnico aceito
internacionalmente com a respectiva concentracdo em % p/p e os demais componentes da formulacéo por
sua funcao.

e Teor de cloro ativo entre 2,0 e 2,5%, peso por peso, para Agua Sanitaria e Alvejante.

e Teor de cloro ativo entre 3,9 e 5,6%, peso por peso, para Alvejante Concentrado.

d) Lote ou partida e data de fabricacao
e) Prazo de validade
e O prazo de validade deve ser descrito na rotulagem dos produtos por meio das expressdes

designativas abaixo, suas abreviagdes ou outras expressoes equivalentes:
| - VALIDO ATE: (MES/ANO), ou

Il - (a) VALIDO POR: __ MESES, a partir da data de fabricac&o, incluindo DATA DE FABRICACAO
(MES/ANO), ou

- (b) USAR EM ___ MESES, a partir da data de fabricag&o, incluindo DATA DE FABRICACAO
(MES/ANO).

f) Frases de adverténcia:

¢ ANTES DE USAR, LEIA AS INSTRUCOES DO ROTULO - em destaque, negrito e em letras
maiudsculas.

e CONSERVE FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS E DOS ANIMAIS DOMESTICOS — em
destaque, negrito e em letras maiulsculas.

e« NAO MISTURE COM OUTROS PRODUTOS. A MISTURA COM ACIDOS OU PRODUTOS A
BASE DE AMONIA PRODUZ GASES TOXICOS - em destaque, negrito e em letras mailisculas.

e Para os rotulos de produtos alvejantes com indicacdo de desinfeccao, deve constar, no painel
principal, a seguinte frase: “NAO UTILIZAR PARA A DESINFECCAO DE AGUA PARA CONSUMO
HUMANO E ALIMENTOS"”, em destaque, negrito e em letras mailsculas, com tamanho da letra 50% maior
que o tamanho da letra do texto geral do rétulo ou no minimo com 0,3 cm de altura.

¢ Para os rétulos de produtos “Alvejantes concentrados a base de hipoclorito”, deve constar a frase:
"CUIDADO! PRODUTO CONCENTRADO" - em destaque, negrito e em letras mailsculas, sendo o
tamanho minimo da letra igual a 1/3 do tamanho da letra do nome do produto.

e Para as embalagens de dose Unica, deve constar no rétulo, a frase: “QUANDO ABERTA DEVE
SER CONSUMIDA EM SUA TOTALIDADE”", em destaque, negrito e em letras maiusculas.

g) Frases de Precaucao:

e N&o ingerir. Evite inalacdo ou aspiracéo e o contato com os olhos e a pele.
e Lavar os objetos e utensilios utilizados como medida, antes de reutiliza-los.
e Nao usar em recipientes e objetos metalicos.

e Usar luvas para sua aplicacdo. (exclusivo para Alvejante Concentrado)

o N&o reutilizar a embalagem para outros fins.

h) Primeiros Socorros:



. Em caso de contato com os olhos e a pele, lave imediatamente com 4gua em abundancia.

. Em caso de ingestdo, ndo provoque vomito, e consulte imediatamente o Centro de Intoxicacao
ou 0 médico levando a embalagem ou o rétulo do produto.

. Em caso de inalagdo ou aspiracédo, remova o paciente para local arejado e procure um Servi¢o
de Saude ou Centro de Intoxicac¢des, levando a embalagem ou o rétulo do produto.



